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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.04.2021 r. na temat wnioskow z analizy danych
przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dotyczacej szczepionki Vaxzevria.

Dnia 23.04.2021 r. Europejska Agencja Lekéw poinformowala, ze wnioski z analizy danych
przeprowadzonej przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA
potwierdzaja, ze korzysci ze stosowania szczepionki Vaxzevria przewyzszaja ryzyko u oséb
dorostych we wszystkich grupach wiekowych, zapobiegajac jednoczesnie hospitalizacji,
koniecznosci intensywnej terapii, a takze zgonom spowodowanym przez COVID-19.

COVID-19 moze powodowa¢ powazne nastepstwa i prowadzi¢ do $mierci, a takze skutkowad
dlugoterminowymi konsekwencjami u os6b w kazdym wieku, réwniez u oséb zdrowych.

Najczestsze dziatania niepozadane szczepionki Vaxzevria maja charakter tagodny lub umiarkowany
i ustepuja w przeciagu kilku dni. Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi sa bardzo rzadkie
przypadki nietypowych zakrzepéw krwi z matoptytkowoscia, ktérych czestotliwos$¢ szacuje sie na 1
na 100 000 zaszczepionych oséb.

W celu wsparcia wtadz krajowych w podjeciu decyzji dotyczacych najlepszego wykorzystania
szczepionki, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA przeanalizowat
dostepne dane dotyczace miesiecznych wskaznikéw zakazen, w celu okreslenia ryzyka wystapienia
bardzo rzadkich zakrzepéw krwi z uwzglednieniem réznych parametréow, m.in. dotyczacych grup
wiekowych. Analiza wykazata, ze korzysci ze szczepien rosna wraz ze wzrostem wskaznikow
zakazen oraz wiekiem oséb zaszczepionych.

Komitet wydal istotna rekomendacje w zakresie kontynuacji podawania drugiej dawki produktu
Vaxzevria od 4 do 12 tygodni po podaniu pierwszej dawki, zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla Pacjenta. CHMP poinformowat o braku
wystarczajacych danych do zmiany zalecen w zakresie zmiany odstepu pomiedzy dawkami
szczepionki Vaxzevria, niepodawania drugiej dawki szczepionki lub podania szczepionki mRNA
(takiej jak szczepionka przeciw COVID-19 firmy Moderna lub Pfizer/BioNTech) jako drugiej dawki.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-benefits-risks-context [1]
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